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Plec de Prescripcions Técniques que regeixen I’Acord Marc amb una Ginica empresa proveidora
per a la contractacié6 en procediment obert per al “Subministrament de material d'infusié,
xeringues i altres accessoris amb desti a I'Hospital Clinic de Barcelona”

Expedient num. 2026-2
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1. OBJECTE

L’objecte d’aquest plec és establir les condicions de la contractacié per al Subministrament de
material d'infusid, xeringues i altres accessoris amb desti a I’Hospital Clinic de Barcelona
(HCB).

Amb I’execucié del present contracte es pretén dotar als professionals sanitaris del material més
adient per garantir per un part la seva proteccio i seguretat i per altre atendre les necessitats i
garantir amb seguretat del tractament més adequat a les necessitats de cada pacient d’aquest
hospital.

Les quantitats d’unitats que figuren a I’annex ACO3 del Plec de Clausules administratives
Particulars (PCAP), s’han calculat d’acord amb un calcul estimatiu dels consum de ’lHCB durant el
periode que es contracta. Es per aixd que aquestes quantitats poden ser objecte de modificacié a
I’alga o a la baixa, en funcié de les necessitats i d’acord amb I’apartat 1.C2. del QC del PCAP i la
normativa de contractacioé publica. L’HCB no resta obligat a garantir les unitats estimades.

El contracte consta de 49 lots i 70 articles corresponents als diferents productes a subministrar,
segons consta I’annex ACO1 del present Plec de prescripcions técniques (PPT). Les empreses
licitadores hauran de presentar oferta per a la totalitat de lot. Quedaran excloses automaticament
de la licitacio del lot les empreses que no presenten oferta a tots els articles que integren el lot o,
tot i que presenten oferta a la totalitat, hagin de resultar excloses d’un dels articles del lot.

2. REQUERIMENTS TECNICS

Els requeriments técnics minims dels articles licitats son els descrits a I’annex ACO1 del PPT.

Quan en I'Annex ACO 1 del present plec s'utilitzi el terme ‘aproximat/da’ en relacié amb un valor
técnic, aquest s’interpretara com una tolerancia admesa del +/- 5% respecte del valor indicat.
Aquesta tolerancia només sera aplicable quan el terme 'aprox.' aparegui expressament en la
descripcio técnica corresponent.

Durant el transcurs del contracte, esta previst que I’HCB adopti la implementacié de la plataforma
EDI (intercanvi electronic de dades). Arribat el moment de la referida implementacid, I’adjudicataria
s’haura d’adaptar-se a aquest canvi i, per tant, disposar de les eines necessaries per tal de fer
efectiva la correcta execucio de la plataforma EDI entre I’empresa adjudicataria i ’HCB.

Donat que el productes tenen data de caducitat, la vida mitja sera d’almenys 12 mesos des del
moment d’entrega.

Juntament amb els requeriments técnics descrits a I’annex 1 del PPT, les empreses licitadores
hauran de complir amb les seglients obligacions:

1. Certificats i normatives

e Els productes sanitaris objecte del contracte hauran de complir amb la normativa espanyola
i comunitaria vigent en matéria de qualitat, etiquetatge i envasat. Per aix0, les empreses
licitadores han de presentar en el sobre B de I'oferta una declaracié conforme tots els
productes van etiquetats acomplint el continqut previst en el RD 192/2023, de 21 de
marg, pel qual es regulen els productes sanitaris. El Reial decret 192/2023, en el seu
article 5.2, exigeix que els productes sanitaris, en el moment de la seva posada en servei
a Espanya, incloguin els requisits d’etiquetatge de I'apartat 23 de I'’Annex | del MDR i
estiguin almenys en castella. La declaracié que exigeix aquest PPT té com a finalitat
garantir que I'empresa licitadora acredita que els seus productes compleixen aquesta
obligacid. Per aquest motiu, cal que 'empresa licitadora presenti la declaracié en el sobre
B.

e Totes les normes técniques UNE i ISO que siguin aplicables al producte ofert.

e Els productes sanitaris objecte del contracte han de disposar del marcat CE i document
de l'organisme notificat (ON, excepte per als de classe I) de conformitat amb el
Reglament (UE) 2017/745 (MDR). Els productes que disposin el marcat CE de conformitat
amb la Directiva 93/42/CEE (MDD) o Directiva 90/385/CEE (AIMDD) s'admetran durant el
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periode de transicié que estableix el Reglament (UE) 2017/745, segons 'esmena efectuada
pel Reglament 2023/607, sempre i quan compleixen amb els requisits i les condicions
establerts en l'article 120 d’aquest Reglament per a la seva posada en el mercat. Aixi, les
empreses licitadores en el sobre B han d’incloure:

o

(0]

Marcat CE vigent i valid de conformitat amb la normativa esmentada.

Excepte pels productes de classe |, Certificat emés per un organisme notificat,
valid i vigent, que acrediti la conformitat amb el Reglament MDR, o en el seu cas,
amb les directives anteriors durant el periode transitori.

Si el producte encara no disposa del marcat CE MDR, pero¢ si de marcat CE d'acord
amb les Directives anteriors caldra que inclogui: documentacioé justificativa de
I'aplicacio de l'article 120 del Reglament 2017/745 (segons l'esmena del
Reglament 2023/607).

Important: per tal de permetre a la Mesa de contractacié verificar la
correspondéncia entre el Certificat CE i la referéncia de producte, el marcat CE
aportat per I'empresa licitadora haura de fer referéncia inequivoca al producte ofert,
indicant de manera clara la correspondéncia entre el producte objecte d'ofertai la
documentacio de conformitat aportada. En cas que el CE cobreixi una familia de
productes, caldra justificar documentalment (per exemple, mitjangant annexos o
manuals del fabricant) que el producte concret forma part dels productes certificats.

e Les empreses licitadores han d’incloure en el sobre B certificacié del producte lliure de
latex i/o DEHP en aquells productes requerits a I’annex ACO1 del PPT com a “sense latex”

i/o “sense DEHP” i totes les normatives especifiques del producte.

>

Important: Els certificats i documentacio técnica esmentats aportats en el sobre B
han de presentar-se traduits en castella i/o catala per tal de permetre la seva
correcta verificacié per part de la Mesa de contractacid. En cas que s’aporti
documentacié en una altra llengua, la Mesa podra requerir a I’empresa licitadora
que presenti la traduccié corresponent, de conformitat i amb els limits que
s’estableixen en la clausula setzena del PCAP i sempre i quan no varii el sentit del
document aportat.

Per a tots els lots s’admetran altres certificacions similars i estretament relacionades amb les
anteriorment exposades, sempre que acreditin, de manera objectiva i suficient, el compliment dels
mateixos requisits normatius i técnics exigits. L’drgan de contractacié es reserva la facultat de
requerir informacié o documentacié addicional per verificar ’equivaléncia de les certificacions

presentades

2.2 Formacio

Amb la finalitat de garantir un Us correcte, segur i eficient dels productes sanitaris subministrats,
I’empresa adjudicataria haura de formar a tot personal de ’HCB que utilitzi el producte sanitari
adjudicat com a condicié especial d’execucio del contracte, tant a I’inici del contracte com de forma
continua durant la vigéncia del contracte, aixi mateix I’empresa adjudicataria haura de lliurar un
manual d’usuari amb instruccions d’utilitzacio, preferiblement en catala o bé en castella.

Pla de formacio

El pla de formacié constara com a minim de:

0 Formaci6 de tot el personal de I'HCB durant tots els torns (mati, tarda, nit i caps de

setmana).

U El pla formatiu ha de ser a l'inici del contracte i sera impartit pel personal suficient per tal

que en una setmana estigui correctament format tot el personal de I'hospital.

0 Formacié continuada, basada en les necessitats i disponibilitat del personal que ho

requereixi.
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d’utilitzacié del material, preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

Aquesta formacié no generara cap cost addicional i s’entendra inclosa en el preu ofert per I’empresa
adjudicataria.

3. FITXES TECNIQUES

A la fitxa técnica hauran de reflectir-se tots els extrems/requeriments técnics que es detallen
a ’Annex ACO1 del PPT per a cadascun dels productes/lots als quals es licita. Per a més
aclariment al respecte, haura de constar, com a minim i amb caracter essencial, la seguent
informacio:

e Referéncia del fabricant: nom i codi amb el que el fabricant identifica el producte.

e Referéncia del distribuidor: nom i codi amb el que la distribuidora / licitadora identifica el
producte.

Marca comercial de I'article.

Descripcié de les caracteristiques basiques del producte.

Descripcié de la composicio i concentracio del producte, si aplica.

Mides: indicaci6 de les mides del producte, com la llargada, amplada, diametre, etc.
Certificacié de lliure de latex/DEHP, si escau, i es requereix segons annex ACO1 del PPT.
Fotografia, que identifiqui amb claredat el producte, és a dir, que la imatge sigui nitida, no
es valoraran si porten dibuix

e Instruccions d'Us

¢ Mides de I'embalatge del producte, com la llargada i amplada.

Métode d'esterilitzacio, si aplica

Codi GS1-13/14 (antic EAN-13/14)

ON, si aplica

Marcat CE, MDR

Registre sanitari AEMPS, si aplica

Fitxa de seguretat, si aplica

4. CADUCITAT DELS MATERIALS

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del material, ni
inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida Util dels quals sigui inferior als 60 dies no es
lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

Si al llarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat patis evolucié tecnologica, o substitucié
en els seus components, aquests seran subministrats en les mateixes condicions econdomiques del
contracte.

Tots els productes oferts hauran d’acomplir amb els requeriments técnics i de qualitat expressament
exigits per la normativa Nacional i Internacional.

En les ofertes técniques hauran de constar totes les referéncies i mesures de cadascun dels articles
que composen el lot al qual es licita.

5. IDENTIFICACIO DELS MATERIALS

Tots els productes es presentaran envasats individualment i estérils si es requereix en
I’annex 1 del ACO. L’incompliment d’aquest apartat podria ser motiu d’exclusié. A I’envas han de
constar les dades essencials en catala o castella en una part visible, de forma que permeti una facil
i rapida visualitzacio de les mateixes:

e Identificacié de 'empresa licitadora

¢ Referéncia comercial de I'empresa licitadora

e Dades necessaries per identificar el producte i contingut

e Marca CE, MDR, numero de I'organisme notificat, Registre sanitari AEMPS, si aplica
e NuUm. de lot

e Data de caducitat

¢ Identificacié de material d'un sol Us, si aplica

¢ Condicions especifiques d'emmagatzematge i conservacio
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¢ Meétode d'esterilitzacio, si aplica
e Siconté latex i/lo DEHP,
¢ Identificacio dels materials codi GS1-13/14 (antic EAN-13/14)

6. CONDICIONS LOGISTIQUES DELS LLIURAMENTS DE MATERIALS ALS
MAGATZEMS COORPORATIUS DE 'HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA.

6.1 Lloc i horari de lliurament

Segons especifiqui a la comanda, els materials es lliuraran a les seglients adreces dels magatzems
corporatius.

Seu Cornella: carrer Ignasi Iglesias, num. 13, Nau num. 9 de Cornella de Llobregat, 08940 -
Barcelona.

Seu Sant Just: carrer foment n°2 (Entrada de vehicles per C/ de la Técnica) , Sant Just Desvern,
08960 — Barcelona.

En cas d’un canvis d’ubicacions dels magatzems corporatius, es comunicaria préviament amb la
deguda antelacié i es mantindrien totes les condicions que és relacionen en aquest document.

La recepci6 de materials als magatzems corporatius es realitzara de dilluns a divendres no festius,
en horari de 7h a 14h, a excepci6 del material refrigerat que és de 7h a 10h.

Cada proveidora disposa d’un dia setmanal assignat per realitzar els seus lliuraments, que haura
de respectar, doncs no es permetra cap entrega fora d’aquest dia sense previ avis, amb una
antelaciéo minima de 72 hores, als departaments d’Aprovisionament, Compres i Logistica.

La proveidora que no respecti el seu dia de lliurament, sense previ avis per causes justificades, se
li aplicara una penalitzacio del 5% de | ’import total de I’albara si existeix un incompliment successiu
de tres entregues en un periode de 6 mesos.

En cas d’incidéncia, s’haura de pactar un dia alternatiu per realitzar el lliurament d’acord a les
necessitats del Servei de Logistica.

Seu Cornella : Carlos Sanchez, teléfon 648 21 98 84, mail: csanche2@clinic.cat

Seu Sant Just : Luis Yafez, telefon 671 35 03 57, mail: lianez@clinic.cat

6.2 Recepcid i lliurament fisic dels materials

Per dur a terme la recepcio fisica, el material haura d’anar acompanyat de la documentacid
necessaria i suficient.

No s’acceptara cap lliurament si no té assignat un nimero de comanda oficial de ’lHCB. Tampoc
s’acceptara cap lliurament de materials en consigna/dipdsit, com proétesis, implants i altres fungibles
sanitaris, aixi com de materials radioactius, doncs el lliurament s’ha de fer directament al servei
sol-licitant.

L’albara haura d’anar a I’exterior del paquet. Ara bé, si estigués a I’interior, sera el transportista qui
haura d’obrir-lo per presentar-lo a la recepcié de proveidors del magatzem.

En qualsevol cas, I’albara haura de ser llegible i presentar-se en suport paper i en correctes
condicions per al seu processament. Es probable que durant la vigéncia del contracte s’implementi
obligatériament I’albara electronic, qué es notificaria préviament amb antelacio.

Cada albara correspondra a un unic nimero de comanda i cada paquet contindra el material
corresponent a un unic albara.

A I’albara valorat haura de constar necessariament les seglients dades de I’HCB : El nimero de
codi intern de I’article, numero de comanda, numero d’albara i nimero d’expedient.

L’albara original es quedara en poder del magatzem. Si el proveidor subministra una copia, se li
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retornara segellada amb un “Conforme llevat examen”.

Els paquets hauran d’estar correctament identificats amb el numero d’albara i de comanda, a més
del nom del proveidor.

Els envasos i embalatges aniran amb el sistema d’identificacio per codi de barres basat en la Norma
GS1-13/14 (antic EAN-13/14) i GS1 -128 (antic EAN-128), com a minim constara el numero
d’albara, material, la quantitat inclosa, lot i data de caducitat. A més, ’'HCB podra sol-licitar que
aquesta identificacio estigui implementada en etiquetes RFID passives a nivell de palet , caixa i
unitat. En qualsevol cas, hauran de poder-se llegir pels dispositius lectors de I’'HCB.

Per reforgar el control, gestio i tracabilitat d’aquests materials fungibles es recomanable que
'empresa adjudicataria identifiqui i col-loqui en cada unitat dels productes a lliurar ('envas primari)
etiquetes RFID. En aquest cas, I'etiquetatge RFID ha de complir amb els seguients requisits:
e Operia UHF: Overview Operating Frequency 860 — 960 MHz
e Operi amb: International Standards. EPC Class 1 Gen 2 ISO 18000-6C
e Mida de 97 mm x 15 mm o similars
e Si escau, per a productes que dificulti la lectura d'etiquetes planes, la utilitzacié
d’etiquetes tipus bandolera.
e Pre-codificades amb dades del producte segons EPC Tag Data Standard que defineix
FEPC™, i també especifica els continguts de la memodria dels Tags RFID Gen 2.
La pre-codifcacié ha de contenir informacié de la unitat a consumir, o bé ,identificador
RFID univoc de gestié de materials de I'Hospital Clinic de Barcelona.
e Integracio compatible amb la plataforma de gestié de materials RFID.

Les etiquetes adhesives dels operadors logistics en cap cas anul-laran les identificacions del
fabricant i/o proveidor.

Els materials es lliuraran, en cas d’anar paletitzats, en palets normalitzats segons I’estandard
europeu (80 cm x 120 cm) i precintats de manera que permetin I’inspeccié visual de la mercaderia
sense obrir-los (precinte transparent). Només s’acceptaran palets d’estandard europeu i presentats
en les degudes condicions de seguretat i higiene. L’altura maxima de cada palet ha de ser de 149
cm, incloent mercaderia i palet.

El material, quan la seva quantitat equivalgui a un palet sencer i sempre que sigui del mateix lot,
s’haura de presentar en un Unic palet estandard europeu, sense cap fraccionament.

La descarrega de qualsevol tipus de material estigui o no paletitzada anira sempre a carrec del
proveidor o del seu operador logistic amb els seus propis mitjans tant técnics com humans i es
col-locara dintre del magatzem en el lloc que determini el personal de la recepcioé del ’HCB.

Els vehicles utilitzats en el lliurament de mercaderies a I’HCB hauran de mantenir I’adequada neteja
interior.

6.3 Condicions de les devolucions

Les devolucions de material es notificaran al proveidor per correu electronic i hauran de ser retirats
del Magatzem General en un termini maxim de 15 dies després de I’acceptacioé per part del
proveidor.

Ara bé, passat el termini de 15 dies després de I’acceptacio per part del proveidor, i per recuperar
el material, s’haura de fer carrec de les despeses d’emmagatzematge.

Per cada metre cubic de mercaderia, la despesa d’emmagatzematge sera d’1€ al dia, IVA inclos
i en cas de que fos material refrigerat o be de congelador, tindrien una despesa diaria de 3€, IVA
inclos.

L’Hospital Clinic, emetra al proveidor pertinent una factura per les despeses ocasionades de
I’emmagatzematge de les devolucions a les instal-lacions del magatzem general, passat el termini
esmentat de notificacié i acceptacio.

A partir del tres mesos sense retirar-lo ’lHCB podra disposar del material com consideri més
convenient, inclosa la seva destruccio.
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L'embalatge de qualsevol material subjecte a devolucié es fara segons el criteri dels técnics logistics
de I’HCB. EIl procediment administratiu de la devolucié es regira sempre i Unicament segons els
protocols de I’HCB.

6.4 Control de qualitat

Dins el procés de millora continua en el que es troba immers I'area de Logistica de I’HCB, es preveu
la posada en marxa d’uns indicadors per tal d’avaluar logisticament els proveidors:

Compliment del dia de lliurament assignat a la comanda.
Condicions de presentacio dels embalums.

Condicions de presentacio dels palets d’estandard europeu.
Compliment de la senyalitzacié dels pictogrames en els embalums.
Compliment de les condicions de temperatura dels materials.
Estadistica de les no conformitats.

Estadistica dels materials en trencament d'estoc.

I I B

Aquests indicadors podran ser utilitzats per I’avaluacié del correcte compliment de la prestacio
objecte del contracte. En cas de que I’hospital observi un incompliment successiu dels compromisos
assumits per ’empresa amb ajuda d’aquets indicadors, el proveidor podra ser penalitzat d’acord
amb el régim de penalitats de I’apartat 3.1 del quadre de caracteristiques del PCAP.

6.5 Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I’abastiment durant la vigéncia del contracte.
Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament

El temps d’entrega despreés de fer la comanda sera inferior a 10 dies habils.

Els responsables logistics de ’lHCB podran visitar les instal-lacions previa acceptacié del proveidor
per comprovar in situ la disponibilitat dels estocs dels articles adjudicats.

L’incompliment del termini del lliurament del material fungible pactat es penalitzara en funcié
dels dies de retard segons la seglient escala:

e Fins a5 dies amb el 5-15% del valor de la comanda (IVA inclos).

e De 6 a 10 dies amb el 10-30% del valor de la comanda (IVA inclos).

e Apartirde I'11 dia amb el 15-50% del valor de la comanda a més d'un 2% addicional per
cada 5 dies addicionals de retard (IVA inclds).

Addicionalment, i com a conseqiéncia de I’incompliment en el subministrament del material
adjudicat, que comportara que I’'HCB adquirira en el mercat el mateix producte o similar a una altra
proveidora, es carregara I’import que excedeixi sobre el preu adjudicat, en posteriors comandes a
la proveidora que no ha subministrat el producte en el termini establert. Tot I’anterior, sense perjudici
de les possibles penalitzacions per 'incompliment en I’entrega del material en termini.

Barcelona,

José M. Marin Garrido
Director de Serveis Generals
de I’Hospital Clinic de Barcelona
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